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	S.B.Ü. TEPECİK E.A.H. GİRİŞİMSEL OLMAYAN ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞVURU FORMU
(UZMANLIK TEZLERİ VEYA AKADEMİK ARAŞTIRMALAR İÇİN)
	Doküman kodu: EY.FR.15         

	
	
	Yayın Tarihi: 31.08.2018        

	
	
	Revizyon ve tarihi: 01; 20.04.2021              

	
	
	Sayfa No:5

	Araştırmanın Başlığı:                      
                                     
                                        


	
[bookmark: _Hlk68162294]Etik Kurul Dosya Değerlendirme Formu

	Aşağıdaki alanlar etik kurul sekretaryası ve dosyayı inceleyen etik kurul üyesi tarafından doldurulacaktır.

	Başvuru Dilekçesi
	[   ]
	Var
	[   ]
	Yok
	
	

	Sorumlu Araştırmacı Beyanı
	[   ]
	Var
	[   ]
	Yok
	
	

	Taahhütnameler
(Tüm sayfalar araştırmacılar tarafından imzalanmalıdır)
	[   ]
	Var
	[   ]
	Yok
	
	

	Helsinki Bildirgesi
(Tüm sayfalar araştırmacılar tarafından imzalanmalıdır, ilk sayfada araştırmacıların imzalarının altında ad ve soyadları unvanları ile birlikte yazılmalıdır.)
	[   ]
	Var
	[   ]
	Yok
	
	

	Başvuru Formu
(Tüm sayfaları sorumlu araştırmacı tarafından imzalanmalıdır.)
	[   ]
	Var
	[   ]
	Yok
	
	

	Özgeçmiş formları
(Tüm araştırmacıların özgeçmişleri (en fazla 2 sayfa) eklerdeki formatta eklenmelidir.)
	[   ]
	Var
	[   ]
	Yok
	
	

	Literatür
(En az 3 kaynak sadece özet metin olarak başvuruya eklenmelidir.)
	[   ]
	Var
	[   ]
	Yok
	
	

	Bilgilendirilmiş gönüllü olur formu (BGOF)
(Tüm ileriye yönelik araştırmalarda bulunmalıdır, eklerde yer verilen BGOF’nun asgari özelliklerine uygun şekilde oluşturulmalıdır)
	[   ]
	Uygun
	[   ]
	Eksik
	[   ]
	Gerek yok

	Araştırma Akış Şeması
(Araştırmanın daha net anlaşılmasını sağlar.  Hangi hastaların nasıl dahil edildiği, hangilerinin dışlandığı, hangi primer ve sekonder sonlanım değişkenlerinin incelendiği şematik olarak gösterilmesi tüm araştırmalar için önerilir.) 
	[   ]
	Uygun
	[   ]
	Eksik
	[   ]
	Gerek yok

	Olgu rapor formu
(Kaydedilecek ve incelenecek tüm değişkenleri içeren olgu rapor formu eklenmelidir.)
	[   ]
	Uygun
	[   ]
	Eksik
	[   ]
	Gerek yok

	Anket Formu
(Anket çalışmaları için uygulanacak anketler son haliyle başvuruya eklenmelidir.) 
	[   ]
	Uygun
	[   ]
	Eksik
	[   ]
	Gerek yok

	Bütçe Formu
(Genel kırtasiye masrafları dışında gider bulunması durumunda bütçe formu başvuruya eklenmelidir.) 
	[   ]
	Uygun
	[   ]
	Eksik
	[   ]
	Gerek yok

	Etik kurul sekreteri: ……………………………………………….,       Tarih: …….. / ……… / ……..

	İnceleyen Etik kurul üyesi: …………………………………………, 
Tarih: …….. / ……… / ……..
	imza


Görüş ve Öneriler:




Etik Kurul Toplantı Karar Formu 
(Bu alan etik kurul toplantısında doldurulacaktır.)

	Değerlendiren
 Etik kurul üyesinin 
Adı, Soyadı
İmza
	Etik olarak uygun olduğuna ve bu haliyle kabul edilmesine onay verildi.

	
	

	Değerlendiren
 Etik kurul üyesinin 
Adı, Soyadı
İmza
	Araştırmanın bu haliyle Klinik araştırmalar etik kurulu tarafından değerlendirilmesine karar verildi.

	Gerekçe:










	

	Değerlendiren
 Etik kurul üyesinin 
Adı, Soyadı
İmza
	Başvuru için aşağıdaki düzeltmelerin yapılmasına karar verildi. 

	Düzeltilmesi önerilecek unsurlar:

	Değerlendiren
Etik kurul üyesinin
Adı, Soyadı
İmza
	Düzeltmeler Sonrası karar: (    ) Kabul               (    )Ret 





Girişimsel Olmayan Araştırmalar Etik Kurul Başkanlığına,

Sorumlu araştırmacı olduğum “…………………….” başlıklı bireysel araştırma / tez projesinin etik açıdan uygunluğunun kurulunuz tarafından değerlendirilmesi için gereğini arz ederim. …../……/20….


Adı, Soyadı:
E-posta adresi: 								 
Cep telefon numarası: 								
İmza



Sorumlu Araştırmacı Beyanı

Etik kurulunuza “……………………………………………………………” başlıklı araştırmam için yaptığım başvuru ile ilgili olarak; etik kurulun çalışma esasları yönergesini okuduğumu ve anladığımı, araştırmanın ……………. (akademik / ticari) bir araştırma olduğunu, araştırmanın “İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik”, “Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları Yönetmeliği”, “Geleneksel ve Tamamlayıcı Tıp Uygulamalarının Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik” kapsamına girmediğini, araştırmam ile ilgili ortaya çıkacak yasal problemlerle ilgili olarak, sorumlu araştırmacının yürütülen araştırmada, bilimsel araştırmalarla ilgili her türlü mevzuata tam olarak uyumundan sorumlu olduğunu ve bu sorumluluğun, etik kuruldan onay alınsa dahi, etik kurula geçmeyip araştırmacı üzerinde devam ettiğini, çalışmadaki diğer araştırmacıları bilgilendirdiğimi, gerekli durumlarda etik kurulun araştırmayı durdurabileceğini ya da durdurulması için yetkili makamlara başvura bileceğini,
Sorumlu araştırmacı olarak kabul ve beyan ediyorum. 





Sorumlu Araştırmacı 
Adı, Soyadı
İmza



İyi Klinik Uygulamalar ve Mali Sorumluluk Taahhütnamesi

“…………” başlıklı araştırmaya katılan araştırmacılar olarak; bu araştırmanın Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesine ve Sağlık Bakanlığının yayınlamış olduğu İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzu / İyi Laboratuvar Uygulamaları kılavuzuna uygun olarak yürütüleceğini, doğabilecek her türlü hukuki ve mali sorumluluğu üstlendiğimizi, hastaların kişisel özelliklerinin paylaşılmayacağını, verilerin araştırma amaçları dışında kullanılmayacağını ve çalışma sonuçlarının paylaşılması ve yayınlanması aşamasında kişi mahremiyetinin korunacağını, araştırma sırasında çalışma protokolünde değişiklik yapılması gerektiğinde, bunu yazılı olarak etik kurula bildireceğimi , araştırmanın yayın aşamasında da aynı başlık ve içeriğe sahip olacağını taahhüt ederiz. 


	Sorumlu Araştırmacı

	Unvanı, Adı, Soyadı
	İmza

	

	Yardımcı Araştırmacılar

	Unvanı, Adı, Soyadı
	İmza

	Unvanı, Adı, Soyadı
	İmza

	Unvanı, Adı, Soyadı
	İmza

	Unvanı, Adı, Soyadı
	İmza




ÇIKAR İLİŞKİSİ OLMADIĞINA DAİR 
TAAHHÜTNAME

 
“………….” başlıklı araştırmanın planlanması, uygulanması, değerlendirilmesi ve yayınlanması aşamalarında finansmanı sağlayan kuruluşlarla, araştırmayı yapacağım yer ve kişilerle ticari, politik, kişisel nedenlerle araştırmanın bilimsel, etik yönlerine zarar verebilecek hiçbir bağlantımın olmadığını beyan ederim.

 
	Sorumlu Araştırmacı

	Unvanı, Adı, Soyadı
	İmza

	

	Yardımcı Araştırmacılar

	Unvanı, Adı, Soyadı
	İmza

	Unvanı, Adı, Soyadı
	İmza

	Unvanı, Adı, Soyadı
	İmza
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Tüm araştırmacılar imzalamalıdır

	A.
	Araştırmanın statüsü (aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı işaretleyiniz)

	A1
	[bookmark: Onay238]|_|
	Uzmanlık tezi

	A2
	[bookmark: Onay239]|_|
	Bireysel araştırma projesi

	A3
	|_|
	[bookmark: Metin214]Diğer ise lütfen belirtiniz:      

	

	
	Araştırmanın kapsamı
	
	Açıklama

	A4
	Gözlemsel ilaç, biyolojik ve tıbbi ürünler veya tıbbi cihaz çalışmaları dışında kalan tüm gözlemsel çalışmalar (tanımlayıcı, kesitsel, olgu-kontrol, kohort, metodolojik araştırmalar) 
	|_|
	

	A5
	Kan, idrar, doku, radyolojik görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak araştırmalar
	|_|
	

	A6
	Dosya ve görüntü kayıtları gibi retrospektif arşiv taramaları,
	|_|
	

	A7
	Anket Çalışmaları
	|_|
	

	A8
	Hücre veya doku kültürü çalışmaları 
	|_|
	

	A9
	Verilen sağlık eğitiminin sonuçlarını ölçen araştırmalar
	|_|
	

	A10
	Antropometrik ölçümlere dayalı olarak yapılan araştırmalar
	|_|
	

	A11
	Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik olarak genetik materyalle yapılacak araştırmalar
	|_|
	

	A12
	Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar
	|_|
	

	A13
	Beslenme ile ilgili araştırmalar
	|_|
	

	A14
	Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırmaları gibi insana bir hekimin doğrudan müdahalesini gerektirmeden yapılacak tüm araştırmalar
	|_|
	




	




	

	Araştırmanın destekleyicisi var mı? 
(Varsa destekçinin taahhütlerini içeren ıslak imzalı form eklenmelidir)

	A15
	

	
	

	
	Araştırma süresi (aşağıdakilerden uygun olan alanı doldurunuz) 

	A16
	Araştırmaya etik kurul onayı alındıktan sonra başlanacaktır. 
_____ ay sürmesi planlanmıştır

	A17
	Bu araştırmanın …… / ……/……. - …… / ……./ ……. tarihleri arasından yapılması planlanmıştır

	
	

	
	Araştırmanın bütçesi ve masrafların ne şekilde karşılanacağı (Araştırmacı 

	A18
	|_|
	Bu araştırma için kırtasiye giderleri dışında masraf yoktur. Bu masraflar araştırmacı tarafından karşılanacaktır.

	A19
	|_|
	Bu araştırma için kullanılacak laboratuvar ve radyolojik tetkikler vb tüm masraflar araştırmacı tarafından karşılanacaktır. (Bu seçenek seçildiğinde bütçe beyan formu başvuruya eklenmelidir.)

	A20
	|_|
	Bu araştırmanın masrafları destekleyici tarafından karşılanacaktır. (Tüm masrafların beyan edildiği bütçe formu başvuru formuna eklenmelidir.)

	A21
	|_|
	Diğer 





	B.
	Araştırmacılar 

	
	(Araştırmaya katılan tüm araştırmacılar yazılmalıdır, Aşağıdaki bölümler araştırmacı sayısı kadar çoğaltılmalıdır, çok merkezli araştırmalar için koordinatör araştırmacı eklenmelidir. Araştırmaya yeni bir araştırmacı eklenmesi veya yayın sırasının değişikliği etik kurula yazılı olarak bildirilmelidir. Tüm araştırmacıların özgeçmişleri başvuruya eklenmelidir.)

	B1
	Sorumlu araştırmacı 
(Tez projeleri için yürütücü öğretim görevlisi, bireysel projelerde proje sahibi araştırmacı)

	
	Adı Soyadı:      

	
	Unvanı:      

	
	Uzmanlık alanı:      

	
	Kurumu:      

	
	Telefon numarası:      

	
	E-posta adresi:      

	
	

	B2
	Yardımcı Araştırmacı 
(Eğer tez projesi ise tez sahibi uzmanlık öğrencisi bu alana yazılmalıdır)  

	
	Adı Soyadı:      

	
	Unvanı:      

	
	Uzmanlık alanı:      

	
	Kurumu:      

	
	Telefon numarası:      

	
	E-posta adresi:      

	
	

	B3
	Yardımcı Araştırmacı

	
	Adı Soyadı:      

	
	Unvanı:      

	
	Uzmanlık alanı:      

	
	Kurumu:      

	
	Telefon numarası:      

	
	E-posta adresi:      

	
	

	B4
	Yardımcı Araştırmacı

	
	Adı Soyadı:      

	
	Unvanı:      

	
	Uzmanlık alanı:      

	
	Kurumu:      

	
	Telefon numarası:      

	
	E-posta adresi:      



Sorumlu Araştırmacı İmza: 

	C.
	ARAŞTIRMA (Bu bölümün tümü için MedicReS uzaktan eğitim web sitesindeki e-Picos uygulaması veya BeGMR ürününden faydalanmanızı öneririz.)

	
	Araştırmanın adı

	C1
	



	
	

	
	Genel Bilgiler ve Giriş 
(Proje hakkında gerekli genel bilgiler literatür eşliğinde açıklanmalıdır. Çok uzun olmamalıdır. Kaynaklar numaralandırılmalıdır.)

	C2
	







	
	

	
	Araştırmanın amacı

	C3
	




	
	

	
	Araştırmanın türü ve tasarımı (prospektif, retrospektif vs) 

	C4
	



	
	

	
	Popülasyon, yöntem 
(Araştırmanın metodunun yanında veri toplama araçları, olgu rapor formu tanıtılması) 

	C5
	




	 
	

	
	Dahil etme kriterleri 
(Hangi hastaların araştırmaya dahil edileceği maddeler halinde yazılmalıdır)

	C6
	



	
	

	
	Dışlama kriterleri 
(Dahil edildikten sonra hangi hastaların araştırmadan çıkarılacağı maddeler halinde yazılmalıdır)

	C7
	



	
	

	
	Örneklem büyüklüğü nedir? (MedicReS uzaktan eğitim web sitesindeki e-Picos uygulamasından faydalanılabilir)

	C8
	




	
	

	
	Araştırma sırasında ortaya çıkabilecek yan etkiler/komplikasyonlar ve önlemler

	C9
	



	
	

	
	Araştırmanın öncelikli araştırılan (primer) sonlanım değişkeni 
(Araştırmanın temel ilgi alanlarından en önemlisidir. Bu bölümde primer sonlanım değişkeni tanımlanmalıdır. Süre yazılmamalıdır) 

	C10
	



	
	

	
	Araştırmanın sekonder sonlanım değişkeni 
(Araştırmanın temel ilgi alanlarından ikinci en önemlisidir. Bu bölümde ilgili sonlanım değişkeni tanımlanmalıdır. Süre yazılmamalıdır)

	C11
	




	
	

	
	Araştırmada incelenecek tüm değişkenler

	C12
	





	
	

	
	İstatistiksel yöntemler 
(Tüm değişkenler için analiz ve ifade yöntemi anlatılmalıdır. MedicReS uzaktan eğitim web sitesindeki e-Picos uygulamasından faydalanılabilir)

	C13
	



	
	Araştırmanın orijinalliği ve bilime katkısı, uygulamaya yaptığı katkı 
(Güncel literatür ile kaynak gösterilerek açıklayınız)

	C14
	




	

	
	Kaynaklar 
(APA veya AMA formatında, en az üç kaynak gösterilmelidir.)

	C15
	










	D
	İLGİLİ BELGELER (Aşağıdaki belgelerden mevcut olanlar başvuru formuna eklenmelidir.)

	D1
	Daha önce etik kuruldan ret edildi mi? (Etik kurul kararının onaylı örneği sunulmalıdır.)
|_| Evet        |_| Hayır

	D2
	Araştırma akış şeması (Araştırmanın daha kolay anlaşılmasını ve yürütülmesini sağlar, araştırmaya başlamadan önce oluşturulması önerilir.)
|_| Eklerde mevcut        |_| Mevcut değil

	D3
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF)
Tarihi:           Versiyon numarası:      
BGOF’nin https://www.titck.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/Titck/Dynamic/7c0b2c7614009.docx adresinde yer alan asgari bilgilendirilmiş gönüllü olur formu örneği doğrultusunda hazırlanması ve başvuru dosyasına eklenmesi gerekmektedir. İngilizce dışındaki dillerde olan BGOF’lerin orijinali ve yeminli tercüman tarafından onaylı tercümesinin ilave edilmesi gerekmektedir.
|_| Eklerde mevcut        |_| Mevcut değil

	D4
	Olgu Rapor Formu
Tarihi:           Versiyon numarası:      
“İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu” doğrultusunda hazırlanmış “Araştırmadaki her bir gönüllüye ait verilerin ve diğer bilgilerin araştırma protokolünde tanımlandığı şekilde kaydının yapılması için hazırlanan basılı, optik veya elektronik belge”
|_| Eklerde mevcut        |_| Mevcut değil

	D5
	Araştırma bütçe formu
Bütçe formunda araştırmacı veya destekçi tarafından karşılanacak tüm masraflar ve Türk Lirası cinsinden bedeli belirtilmelidir.
|_| Eklerde mevcut        |_| Mevcut değil

	D6
	Araştırmada Uygulanacak Anket Formu
Tarihi:           Versiyon numarası:      
|_| Eklerde mevcut        |_| Mevcut değil




Sorumlu Araştırmacı Adı, Soyadı: 
Tarih: ………. /………./………
İmza: 


image3.png
Goniilliiler tizerindeki tibbi arastirmalar, yalmzca amacin tasidifi énem goniillilerin
maruz kalacaklari risklere ve sakincalara agir bastiginda yapilmalidir.

17. Insanlar {izerindeki her tibbi arastirma 6ncesinde, arastirmaya katilan bireylere veya
gruplara yonelik 6ngoriilebilir riskler ve sakincalar; kendilerinin ve aragtirma konusu olan
durumdan etkilenen diger bireylerin veya gruplarin gérecegi tahmin edilebilen faydayla
karsilagtirilarak dikkatli bir bigimde degerlendirilmelidir.

Riskleri en diigiik diizeyde tutacak onlemler alinmalidir. Riskler, arastirmaci tarafindan
stirekli olarak izlenmeli, degerlendirilmeli ve kayit altina alinmalidir.

18. Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildiginden ve tatmin edici bir sekilde
bunlarla bas edilebileceginden emin olmadikg¢a, goniilliiler tizerindeki arastirmalarda yer
almamalidir. Hekimler, saptanan riskler yararlardan daha fazla oldugunda veya olumlu ve
yararli sonuglara iliskin kesin kanitlara ulasildiginda, arastirmayr derhal sona
erdirmelidirler.

Risklerin potansiyel yararlara agir bastigi goriildiigiinde veya kesin sonuglara iliskin
yeterli kanit elde edildiginde; hekimler ¢caligmaya devam etmeyi, ¢alismayi degistirmeyi
veya hemen durdurmayi degerlendirmelidir.

istismara Acik Gruplar ve Bireyler
19. Bazi gruplar ve bireyler 6zellikle istismara agiktir, bu grup ve kisilerin istismar
edilme veya ek zarar gérme olasiliklar1 daha fazla olabilir.

Istismara agik tiim gruplara ve bireylere, 6zel olarak diisiiniilmiis koruma saglanmalidir.

20. Istismara agik bir grup iizerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca s6z konusu grubun
saglik gereksinimlerine ve onceliklerine yanit verir 6zellikte olmalari ve istismara agik
olmayan bagka bir grup iizerinde yiiriitiilemeyecek olmalari halinde kabul edilebilir. Ek
olarak, bu grup arastirmadan elde edilen bilgilerden, uygulamalardan veya girisimlerden
yarar gormelidir.

Bilimsel Gereklilikler ve Arastirma Protokolleri

21. Goniilliiler tizerindeki tibbi arastirmalar; genel olarak kabul edilmis bilimsel ilkelere
uygun olmali, kapsamli bilimsel literatiir bilgisini, ilgili diger bilgi kaynaklarmni, yeterli
laboratuvar ve uygun hayvan deneylerini temel almalidir. Arastirmalarda kullanilan
hayvanlarn iyilik haline saygili olunmalidir.

22. Gonilliiler tizerinde yapilacak biitiin arastirmalarin tasarim ve uygulamasi, aragtirma
protokoliinde agik bir sekilde tanimlanmali ve gerekgelendirilmelidir.

Protokol, dikkate alinan etik diisiincelere iligkin bir beyan icermeli ve bu bildirgede
ongoriilen ilkelerin nasil ele alinacagimi belirtmelidir. Protokol; finansmani,
destekleyiciyi/destekleyicileri, kurumsal baglari, olas1 ¢ikar ¢atismalarini, goniilliilere
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sunulan tesvikleri ve aragtirmaya katilmalar1 sonucu zarar gorebilecek goniilliilerin tedavi
edilmesi ve/veya tazmin edilmesine iligkin hiikiimleri icermelidir.

Protokol, goniilliilerin arastirma siirecinde gordiigli tedavilere arastirmadan sonra da
devam edebilmeleri veya diger uygun tedavi veya faydalara erisimleri konusundaki
diizenlemeleri tanimlamalidir.

Klinik ¢aligmalarda protokol, ayrica, ¢alisma sonrasi saglanacak olanaklarla ilgili uygun
diizenlemeleri de tanimlamak zorundadir.

Arastirma Etik Kurullar:

23. Aragtirma protokolii, ¢alisma baslamadan 6nce degerlendirme, yorum, rehberlik ve
onay i¢in ilgili aragtirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul, isleyisinde saydam olmak;
arastirmaci, destekleyici ve diger unsurlardan bagimsiz olmak ve gerekli nitelikleri
tasimak zorundadir. Kurul, arastirmanin yapildign iilke veya {ilkelerin yasa ve
yonetmeliklerinin yani sira, gecerli uluslararasi kural ve standartlar1 dikkate almali, ancak
bunlar bu bildirgede goniilliillerin korunmasina yonelik olarak ongoriilen herhangi bir
koruma hiikmiinii zayiflatmamali veya yok saymamalidir.

Etik Kurulun siirdiiriilmekte olan caligmalar1 izleme hakki olmalidir. Arastirmacilar
izleme bilgilerini, 6zellikle de herhangi bir ciddi advers olayla ilgili bilgileri kurula
sunmak zorundadir. Kurul tarafindan degerlendirilmedikge ve onay verilmedikce
protokolde hicbir degisiklik yapilamaz.

Caligma bittikten sonra, arastirmacilar, ¢aliymanin bulgularini ve sonuglarmi igeren bir
nihai raporu etik kurula sunmak zorundadir.

Mahremiyet ve Gizlilik

24. Arastirmaya katilan goniillilerin mahremiyetinin ve kigisel bilgilerinin gizliligini
korumak igin her tiirlii 6nlemin alinmasi gerekir.

Bilgilendirilmis Olur

25. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip bireylerin aragtirmaya katilimlari gonillii
olmalidir. Her ne kadar aile iiyelerine veya toplum liderlerine danigmak uygun goriilse
de, bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip hicbir birey, serbest iradesi ile kabul
etmedikge hicbir aragtirma galismasina dahil edilemez.

26. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip bireyler iizerinde yapilacak bir arastirmada
her goniillii adayinin; benimsenen amaglar, yontemler, finansman kaynaklari, biitiin olast
¢ikar gatigmalari, aragtirmacinin kurumsal baglari, arastirmadan beklenen yararlar, olasi
tehlikeler, aragtirmanin verecegi rahatsizliklar, calisma sonrasi saglanacak olanaklar ve
¢alismanin diger ilgili yonleri hakkinda yeterince bilgilendirilmesi zorunludur. Goniillii
adaymin; aragtirmaya katilmama ya da higbir yaptirnma maruz kalmadan, herhangi bir
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zamanda katilim olurunu geri ¢gekme hakkina sahip oldugu konusunda bilgilendirilmesi
zorunludur. Goniilli adaylarmin 6zgiil bilgi gereksinimlerinin yani sira bilgi verme
konusunda kullanilan yontemlere de 6zel dikkat gosterilmelidir.

Goniilli adaymmin bu bilgileri anlamas: temin edildikten sonra hekim veya uygun
niteliklere sahip baska bir birey, tercihen yazili olarak, goniilliniin serbest iradesiyle
verilmis bilgilendirilmis olurunu almak zorundadir. Eger, onay yazili olarak alinamiyor
ise; goniillii olurunun, tanik huzurunda resmi olarak belgelenmesi zorunludur.

Tiim tibbi arastirma goniilliilerine, ¢aligmanin genel sonuglari ve bulgulari hakkinda
bilgilendirilme segenegi sunulmalidir.

27. Bir arastirma i¢in bilgilendirilmis goniillii oluru alirken, hekim, kendisiyle goniillii
arasinda bir bagimlilik iliskisi olup olmadig1 veya baski altinda olur verilip verilmedigi
konusunda ozellikle dikkatli olmak zorundadir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda,
bilgilendirilmis goniillii olurunun; tamamen bu konunun disinda olan ve konu hakkinda
iyi bilgilendirilmis bir kisi tarafindan alinmasi zorunludur.

28. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir goniilli aday1 s6z konusu
oldugunda, hekim bu kisinin kanuni temsilcisinden olur almak zorundadir. Bu bireyler;
ilgili aragtirmanin goniillii aday: tarafindan temsil edilen bir grubun saghigm ilerlettigi,
bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip goniillillerle gerceklestirilemedigi ve
aragtirmanin goniilliiye sadece en az derecede risk ve sakinca getirdigi durumlar diginda,
kendilerine fayda saglamasi ihtimali olmayan bir arastirmaya dahil edilemez.

29. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir goniilli adayi, arastirmaya
katilma karar1 hususunda olur verebiliyorsa; hekim, kanuni temsilcinin onayina ek olarak
goniilliiniin olurunu da almak zorundadir. Goniillii aday: ret karar1 vermis ise buna saygi
duyulmalidir.

30. Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak olur verme yetisi
bulunmayan goniillii igerecek bir arastirma, ancak bilgilendirilmis goniillii oluru vermeyi
engelleyen fiziksel veya zihinsel kosulun arasgtirma popiilasyonunun zorunlu bir
karakteristik Ozellifi olmasi durumunda yapilabilir. Hekim bu durumlarda kanuni
temsilcinin bilgilendirilmis goniillii olurunu almak zorundadir. Eger boyle bir temsilci
mevcut degilse ve arastirma ertelenemiyorsa; bilgilendirilmis goniillii oluru vermelerini
engelleyen durumda olan goéniilliileri arastirmaya dahil etmenin 6zel gerekgelerinin
aragtirma protokoliinde belirtilmis olmasi ve bunun bir aragtirma etik kurulu tarafindan
onaylanmis olmasi kaydiyla arastirma, bilgilendirilmis goniilli oluru olmadan devam
edebilir. Arastirmada kalmaya iligkin olur, goniilliiden veya kanuni temsilcisinden
miimkiin olan en kisa siirede alinmak zorundadur.

31. Hekim, tibbi bakimin hangi yonlerinin arastirma ile ilgili oldugu konusunda hastay:
tam olarak bilgilendirmek zorundadir. Hastanin, bir ¢aligmaya katilmay1 reddetmesi veya
hastanin ¢alisgmadan ¢ekilme karar1 almasi, hekim hasta iligkisini asla olumsuz
etkilememesi zorunludur.
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32. Biyo-bankalarda veya benzeri depolama yerlerinde bulundurulan materyal veya
veriler gibi kime ait oldugu belirlenebilen materyal veya verilerin kullanilacagt bir tibbi
arastirma igin hekim; verilerin toplanmasi, analizi, saklanmasi ve/veya yeniden kullanimi
konusunda onay almak zorundadir. Bu onayin elde edilmesinin s6z konusu arastirma i¢in
olanaksiz oldugu veya pratik olmadigi istisnai durumlar olabilir. Bu durumlarda
aragtirma, yalnizca bir arastirma etik kurulunun degerlendirme ve onayindan sonra
yapilabilir.

Plasebo Kullanim

33. Yeni bir girisimin; yararlari, riskleri, sakinca ve etkililigi, asagidaki durumlar disinda,
kullanilmakta olan kanitlanmis en iyi girisim(ler)le karsilastirilarak denenmelidir:

Mevcut kanitlanmig yontemin olmadigi durumlarda plasebo kullanimi veya higbir
girisimde bulunulmamasi kabul edilebilir;
veya,

Kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili bir girisimde bulunmanin veya plasebo
kullanmanin veya higbir girisimde bulunmamanin, bir girisimin etkililigini veya
giivenliligini saptamak i¢in gerekli olduguna dair reddedilemez ve bilimsel agidan saglam
yontemsel gerekgeler bulundugunda,

ve kanitlanmig en iyi yontemden daha az etkili girisim uygulanacak veya plasebo
verilecek veya higbir girisimde bulunulmayacak hastalarin, kanitlanmis en iyi girisimin
uygulanmamasina bagli olarak, ilave ciddi veya geri doniissiiz zarara ugramayacak
olmalari halinde.

Bu segenegin istismar edilmesinden kaginmak i¢in azami dikkat gosterilmelidir.
Calisma Sonrasi Saglanacak Olanaklar

34, Klinik bir deneme Oncesinde; destekleyiciler, aragtirmacilar ve ev sahibi iilke
hiikiimetleri, tiim katilimcilarin deneme sirasinda yararli oldugu saptanan girisimlere
arastirma sonrasinda da erismelerini saglayacak diizenlemeler yapmalidir. Bu bilginin
bilgilendirilmis olur alma siirecinde katilimcilara da agiklanmasi zorunludur.

Arastirmalarin Kayit Edilmesi, Bulgularin Yayimlanmasi ve Yayginlastirilmasi

35. Insanlar iizerinde yapilacak her arastirma, ilk géniillii arastirmaya dahil edilmeden
Once kamuya agik bir veritabanina kaydedilmelidir.

36. Arastirmacilar, yazarlar, destekleyiciler, editorler ve yaymcilarin tiimiiniin aragtirma
sonuglarinin  yayimlanmasima ve yayginlastirilmasma iliskin etik yikiimliliikleri
bulunmaktadir. Arastirmacilarin, goniilliiler tizerinde yiiriittiikleri ¢alismanin sonuglarini
toplumsal kullanima sunma gorevi bulunmaktadir ve yazarlar, raporlarinin dogru ve
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eksiksiz olmasindan sorumludurlar. flgili tim taraflar, kabul edilmis etik raporlama
kilavuzlarina bagli kalmalidirlar. Arastirmadan elde edilmis olumsuz ve yetersiz sonuglar
da, olumlu sonuglar gibi, yayimlanmak veya baska yollarla topluma duyurulmak
zorundadir. Finansman kaynaklari, kurumsal baglar ve ¢ikar ¢atismalar1 yayinda beyan
edilmek zorundadir. Bu Bildirgede yer alan ilkelere uymayan arastirma bildirileri yayina
kabul edilmemelidir.

Klinik Uygulamalarda Kamitlanmamis Girisimlerin Kullanimi

37. Bir hastaligin tedavisinde kanitlanmis girisimler mevcut degilse veya bilinen diger
girisimler etkisiz olmussa; hekim, hayat kurtarma, saglig1 diizeltme veya aciy1 hafifletme
konusunda ige yarayacagi kanaatinde olursa uzman goriisiine bagvurmak ve hastadan
veya yasal temsilcisinden bilgilendirilmis olur almak kaydryla, kanitlanmamis bir girigimi
hastaya uygulayabilir. Bundan sonra, bu girisim, giivenlilik ve etkililik agisindan
arastirma konusu yapilmalidir. Biitiin vakalarda, yeni bilgilerin kayit edilmesi zorunludur
ve bu bilgiler, uygun oldugu durumlarda, kamuya agik hale getirilmelidir.
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Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi

insanlar Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarla Tlgili
Etik Ilkeler

Diinya Tip Birligi'nin 18. Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziranl1964 )
benimsenmis, 29. Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. Genel Kurulunda
(Venedik, Italya, Ekim 1983), 41. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989), 48. Genel
Kurulunda (Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. Genel Kurulunda
(Edinburgh, Iskogya, Ekim 2000) 53. Genel Kurulunda (Washington 2002-29. maddeye
agiklama notu ilave edilmistir.) 55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004-30. maddeye a¢iklama
notu ilave edilmistir.) 59. Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008) ve 64. Genel Kurulunda
(Fortaleza, 2013) gelistirilmistir.

Giris

1. Diinya Tip Birligi, insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyal
veya veriler lizerinde yapilan arastirmalar da dahil olmak iizere, géniilliilerin yer aldig
t1bbi arastirmalar i¢in etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi'ni gelistirmistir.

Bildirge bir biitiin olarak ele alinmali ve icerdigi maddeler, ilgili biitiin diger maddeler
g6z 6niinde bulundurularak uygulanmalidir.

2. Bildirge, Diinya Tip Birligi’nin goreviyle tutarli olarak en basta hekimlere yoneliktir.
Diinya Tip Birligi, goniilliiler iizerinde yapilan tibbi arastirmalarda yer alan diger taraflar
da bu ilkeleri benimsemeye tesvik etmektedir.

Genel ilkeler

3. Diinya Tip Birligi'nin Cenevre Bildirgesi "Hastami saglig1 benim ilk onceligimdir"
ciimlesiyle hekimi baglar ve Uluslararasi Tip Etigi Kodu "Tibbi hizmetleri verirken,
hekimin yalnizca hastanin yararina gére davranmasi gerektigi"ni bildirir.

4. Hekimin gorevi, lizerinde tibbi arastirma yapilan goniilliller de dahil olmak {iizere,
insan sagligini, esenligini ve haklarini korumak ve gelistirmektir. Hekimin bilgisi ve
vicdani bu gérevin yerine getirilmesine adanmstir.

5. Tibbi ilerlemeler, en sonunda insanlar {izerinde yapilan ¢aligmalart da igermek zorunda
olan arastirmalara dayanir.
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6. Goniilliiler tizerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci; hastaliklarin nedenlerini,
gelisimini ve etkilerini anlamak, koruyucu, tani koyucu ve tedavi edici girisimleri
(metotlar, prosediirler ve tedaviler) gelistirmektir. Kanitlanmis en iyi girisimler bile
giivenlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilirlik ve kalite agisindan, yapilacak arastirmalarla
stirekli olarak degerlendirmeye tabi tutulmalidir.

7. Tibbi arastirma, {izerinde arastirma yapilan tiim goniilliilere saygiy1r destekleyen ve
temin eden, onlarin sagligini ve haklarini koruyan etik standartlara tabidir.

8. Tibb1 arastirmanin birincil amaci yeni bilgi iiretmek oldugu halde, bu amag arastirmaya
katilan goniilliilerin bireysel haklarindan ve ¢ikarlarindan asla {istlin tutulamaz.

9. Goniilliilerin yasamini, sagligini, onurunu, biitiinliigiini, kendisi ile ilgili karar verme
hakkini, mahremiyetini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak, tibbi arastirmalarda yer
alan hekimlerin gorevidir. Goniilliileri koruma sorumlulugu her zaman hekim veya diger
saglik meslegi uzmanina aittir ve olur vermis olsalar bile asla goniilliilere ait degildir.

10. Hekimler, goniilliiler iizerindeki arastirmalar konusunda kendi iilkelerinde yiiriirliikte
olan etik, yasal ve diizenleyici kurallar ile standartlarin yam sira, gegerli uluslararasi kural
ve standartlart da goz Oniinde bulundurmak zorundadir. Higbir ulusal veya uluslararasi
etik, yasal veya diizenleyici kural, bu bildirgede bulunan ve goniilliilerin korunmasina
yonelik olan herhangi bir hiikkmii zayiflatamamali veya ortadan kaldiramamalidir.

11. Tibbi aragtirmalar, c¢evreye verilebilecek olasi zarar1 en aza indirecek sekilde
yiirtitiilmelidir.

12. Goniilliiler tizerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca etik ve bilimsel agidan uygun
egitime, yetistirmeye ve niteliklere sahip bireyler tarafindan yiiriitiilmelidir. Hastalar veya
saglikli goniilliiler tizerindeki arastirmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim
veya diger bir saglik meslegi uzmani gozetiminde yapilmalidir.

13. Tibbi arastirmalarda yeterince temsil edilmeyen gruplara, arastirmaya katilim
konusunda uygun erisim saglanmalidir.

14. Tibbi arastirma ile saglik hizmetini birlikte yiiriiten hekimler, ancak bunun koruyucu,
tanisal veya tedavi edici yonden degerli olabilecegi durumlarda ve goniilli olacak
hastalarin  saghgmnin bu durumdan olumsuz etkilenmeyecegi konusunda makul
gerekgelere sahip olmalari halinde, hastalarini aragtirmalarina dahil etmelidir.

15. Bir arastirmada yer almalari nedeniyle zarar goren goniillillere uygun tazminat ve
tedavi temin edilmek zorundadir.

Rigkler, Salameslar ve Vararlar

16. T1bbi uygulamalarda ve tibbi arastirmalarda, girisimlerin ¢ogu riskler ve sakincalar
icermektedir.
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